
 

お客様各位                               2019 年 9 月 

                                                      

ボーン マロウ コレクションキット仕様変更のご案内 

謹啓 時下ますますご清栄のこととお慶び申し上げます。また、平素は弊社製品に格別のご高配を賜り、

厚く御礼申し上げます。 

さて、この度、弊社取扱商品のボーン マロウ コレクションキットにつきまして、下記の通り仕様を変

更いたしますので、ご案内いたします。 

今後とも、一層のご愛顧を賜りますようお願い申し上げます。 

謹 白 

記 

  

■ Y 字管の混注ポート部分を変更 

１．原材料をラテックスフリーに変更（天然ゴムを含まない） 

２．Y 字管の混注ポートをニードルレスシリンジへの接続を可能にするための形状変更 

３．今回の改良に伴い、添付文書を変更 

＊詳細につきましては製造販売業者のフレゼニウス カービ ジャパン(株)の案内書を確認願います。 

変更前（Y 字管） 変更後（Y 字管） 

    

■ニードルレスポート使用時の注意点 

１．ルアーロックシリンジの接続時には、まっすぐに挿入し外れないよう確実に絞めてください。 

２．脱着時にセプタムの戻りで勢いよく血液が漏れたり跳ねる事があるので、ゆっくりと外してください。 

３．ニードルレスコネクタでは、金属針を用いて採血する事は禁止の為、使用しないでください。 

４．接続部には薬液などを付着させないでください。 

 

変更内容 

混注ポート

規格 

混注ポート 

（ニードルレスポート） 



 

 

 

 

販売名 品番 ＪＡＮ 

ボーン マロウ コレクションキット Ｊ６Ｒ２１０７ 4086000100373 

 

 

2019 年 9 月上旬 

＊変更ロット：FA19C15258 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

販売業者 

株式会社ジェイ・エム・エス 

 

お問い合わせ先 

ブラッドマネジメント＆セルセラピービジネスユニット営業部 TEL 03-6404-0607 

対象規格 

変更時期 



2019 年 8 月吉日 

お客様各位 

フレゼニウス カービ ジャパン株式会社 

東京都港区⻁ノ⾨ 5-13-1 

Tel: 03-6435-7614 

ボーン マロウ コレクション キットに係る変更のお知らせ

謹啓 時下、ますますご清栄のこととお慶び申し上げます。 

平素は格別のお引き⽴てを賜り、厚く御礼申し上げます。 

この度、ボーン マロウ コレクション キットのコレクションコンテナー及びトランスファーパックコンテナーにおける「Y 字

管」の形状及び原材料変更（ラテックスフリー化）について 2019 年 4 月 26 日付で認証を取得いたしました

ので、以下の通り、お知らせいたします。なお、品番、JAN code の変更はございません。 

今後とも、より一層のご愛顧を賜りますようお願い申し上げます。 

記 

1. 対象製品について

販売名 認証番号

ボーン マロウ コレクション キット
20500BZY00152000 

（承認から認証への移⾏のため変更なし） 

2. 変更内容 

① コレクションコンテナー及びトランスファーパックコンテナーにおける Y 字管の形状変更︓ニードルレスシリンジ

への接続を可能にするための変更（下記、新旧表の写真を参照）

② コレクションコンテナー及びトランスファーパックコンテナーにおける Y 字管の原材料変更︓ラテックスフリー化

③ 上記変更に伴う、添付⽂書の変更（下記、新旧表を参照）

3. 留意事項

 変更後（ラテックスフリー化）製品の出荷開始時期︓ 2019 年 8 月頃予定 

（新しい添付文書については、上記の出荷開始時期に合わせて PMDA HP に掲載予定） 

4. 本件に関する問い合わせ先

   販売元 株式会社ジェイ・エム・エス 



5. 変更に係る新旧表

項目 変更前 変更後 変更内容

本品（Y

字管）の

形状 

ニードルレスシリン

ジへの接続を可

能にするための変

更。

本品（Y

字管）の

原材料

天然ゴムを使用 天然ゴムは含まない（ラテックスフリ

ー） 

ラッテクスフリー化 

本品の 

添付文書 

医療機器承認番号︓

20500BZY00152000 

認証番号︓

20500BZY00152000 

移⾏認証に伴う

名称（認証番

号）への変更。

番号に変更無。 

【形状・構造及び原理等】

（省略）

【形状・構造及び原理等】

（省略）

※コレクションコンテナー、トランスファ

ーパックコンテナーは Y 字管の違い

により 2 種類ある。 

形状変更に伴

う、Y 字管が 2

種類ある旨の記

載の追記。 

【形状・構造及び原理等】

（省略）

・本品は天然ゴムを使用していま

す。 

【形状・構造及び原理等】

（省略）

ラテックスフリー化

に伴う、天然ゴム

を使用している旨

の記載の削除。 

【使用方法等】 

（省略）

【使用方法等】 

（省略）

使用方法の記載

について、認証書

の記載を整備。

使⽤⽅法に変更

無。 

なお、従来の添

付文書上の記載

内容については、

本品の添付文書

と同梱の「補足情

報」資料に移⾏。

【使用上の注意】 

（省略）

*・本品 Y 字管部には天然ゴムを

使⽤しております。（以下省略）

【使用上の注意】 

（省略）

ラテックスフリー化

に伴う、天然ゴム

を使用している旨

の記載の削除。 

以上 



令和元年 8 月 

お客様各位 

フレゼニウス カービ ジャパン株式会社 

東京都港区⻁ノ⾨ 5-13-1 

Tel: 03-6435-7614 

ボーンマロウコレクションキット（以下、本製品）に同梱されている 

トランスファーパックコンテナーの使⽤原材料に係る表記について

謹啓 時下ますますご清祥のこととお慶び申し上げます。 

平素は格別のご高配を賜り、厚く御礼申し上げます。 

さて、本製品は本年 4 月 26 日付で認証を取得した、天然ゴムを⼀切使⽤していないラテックスフリーの製品です。

本製品の構成品のうち、トランスファーパックコンテナーのラベルにおいて、下図のとおり、ラテックス含有を意味する表記

(下記図１の⻩⾊枠囲み箇所）が印字されておりますが、こちらは海外製造元における当該バッグ製造工程において

印字されたものであり、トランスファーパックコンテナーにおける実際の原材料情報を示すものではありません。 

図１︓トランスファーパックコンテナーにおける表示 

お客様におかれましては、本製品の安定供給を最優先事項として上記の表記の件、そして、一定期間、上記が表記

された製品を供給させていただくことにについて、ご理解を賜りたくお願い申し上げます。 

また、上記の点を改訂した対策品は本年 10 月下旬に入荷予定となっており、入荷次第、出荷致します。 

販売名︓ボーン マロウ コレクション キット（認証番号︓20500BZY00152000） 

以上 
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